ORDIN nr. 64 din 16 octombrie 2012 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind formularele de

prescriptie medicala cu regim special si a normelor
metodologice referitoare la utilizarea acestora

Vazand Referatul de aprobare nr. 848 din 13 august 2012, intocmit de Directia de
coordonare tehnica a institutelor de referintd, LSVSA, reglementare si controlul
activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004
privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului
nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu
modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor emite urmatorul ordin:

=Art. 1

Se aproba Norma sanitara veterinara privind formularele de prescriptie
medicala cu regim special si a normelor metodologice referitoare la
utilizarea acestora, prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

=Art. 2

Autoritatea Nationalda Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar si Colegiul Medicilor Veterinari vor duce la findeplinire prevederile
prezentului ordin.

=Art. 3

(1)La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 184//2006 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie
medicala cu regim special si cu timbru sec pentru eliberarea produselor
medicinale veterinare si a normelor metodologice referitoare la utilizarea
acestora, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 717 din 22 august
2006, cu modificarile ulterioare, se abroga.

(2)Formularele de prescriptie medicala cu regim special tiparite anterior intrarii in
vigoare a prezentei norme sanitare veterinare raman valabile pana la epuizarea
stocului, cu conditia ca medicul veterinar sa le completeze conform noilor cerinte.
=Art. 4

Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
_ok kKoK _

Presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Mihai Turcanu
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ANEXA:
NORMA SANITARA VETERINARA privind formularele de prescriptie medicali

cu regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea acestora
Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 744 din data de 5 noiembrie 2012

NORMA SANITARA VETERINARA din 16 octombrie 2012
privind formularele de prescriptie medicala cu regim
special si normele metodologice referitoare la utilizarea

acestora

=Art. 1

Modelul unic, ca imprimat cu regim special, al formularului de prescriptie medicala
necesar pentru eliberarea produselor medicinale veterinare este prevazut in anexa
nr. 1.

=Art. 2

Modelul unic, ca imprimat cu regim special, al formularului de prescriptie medicala cu
timbru sec, necesar pentru eliberarea substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope de catre farmaciile veterinare este prevazut in anexa nr. 2.

=Art. 3

Colegiul Medicilor Veterinari organizeaza tiparirea, distribuirea, finserierea si
numerotarea formularelor de prescriptie medicald pentru eliberarea produselor
medicinale veterinare, precum si a formularelor de prescriptie medicala cu timbru sec
pentru eliberarea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope de catre
farmaciile veterinare.

=Art. 4

Normele metodologice referitoare la utilizarea formularului de prescriptie medicala
pentru eliberarea produselor medicinale veterinare si a formularului de prescriptie
medicald cu timbru sec pentru prescrierea substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope de catre farmaciile veterinare, ca imprimate cu regim special, sunt
prevazute in anexa nr. 3.

=Art. 5

Aplicarea prevederilor prezentei norme sanitare veterinare este obligatorie.

=IArt. 6

- Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

=ANEXA nr. 1: Modelul unic al formularului de prescriptie
medicala necesar pentru eliberarea produselor medicinale

veterinare

REGIM SPECIAL

Seria .......... INF

Unitatea medicala veterinara emitentd/Institutii de invatamant superior de medicind
veterinara .................

Nr. Registru unic al cabinetelor medicale veterinare cu sau fara personalitate
juridica*: ......ooeenenen.

Localitatea .................

Judetul .................

Numele persoanei fizice sau juridice detindtoare de animale .................
Domiciliul/Adresa sediului social:

Localitatea .................

Strada ................. nr. ...o..... , judetul ........... , telefon ..............

Codul exploatatiei: .................

Animalul/Animalele din specia .................

Numarul/Numerele de identificare .................
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Categoria ........ccvvunen.

Sexul ..ovvvvieiinnnn.

Greutatea medie/animal (kg) .................

Diagnosticul .................

Nr. din registrul de consultatii ................. Jdata .................
Rp/.civieiiinnnnnn.

Perioada de asteptare** .................

Stampila unitatii medicale veterinare/institutiilor de invatamant superior de medicina
veterinard .................

Semnatura si parafa medicului veterinar,

Data ........ceevneenn

* Nu se completeaza in cazul institutiilor de Tnvatamant superior de medicina
veterinara .................

** Se va inscrie obligatoriu perioada de asteptare specificata in prospectul produsului
medicinal veterinar prescris.

=ANEXA nr. 2: Modelul unic al formularului de prescriptie
medicala cu timbru sec, necesar pentru eliberarea
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope de

catre farmaciile veterinare

REGIM SPECIAL

Timbru sec*

Seria ........... INF

Unitatea medicala veterinara emitentd/Institutii de invatamant superior de medicina
veterinard .................

Nr. Registru unic al cabinetelor medicale veterinare cu sau fara personalitate
juridica*: ...

Localitatea .................

Judetul .................

Numele persoanei fizice sau juridice detinatoare de animale .................
Domiciliul/adresa sediului social: .................

Localitatea .................

Strada ................. nr. ....... , judetul ............... , telefon ..............
Codul exploatatiei: .................

Animalul/Animalele din specia .................

Numarul/Numerele de identificare .................

Categoria ...............e.

Sexul .oooiviiiinn.

Greutatea medie/animal (kg) .................

Diagnosticul .................

Nr. din registrul de consultatii ................. /data ...l

Perioada de asteptare** .................

Stampila unitdtii medicale veterinare/institutiilor de invatamant superior de medicina
veterinard .................

Semnatura si parafa medicului veterinar,

Data ........cceeene.

* Nu se completeazd in cazul institutiilor de invatamant superior de medicina
veterinard .................

** Se va inscrie obligatoriu perioada de asteptare specificata in prospectul produsului
medicinal veterinar prescris.
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=~ANEXA nr. 3: NORME METODOLOGICE din 16 octombrie
2012 referitoare la utilizarea formularului de prescriptie
medicala pentru eliberarea produselor medicinale
veterinare si a formularului de prescriptie medicala cu
timbru sec pentru prescrierea substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope de catre farmaciile veterinare, ca
imprimate cu regim special

=Art. 1

(1)Farmaciile veterinare elibereaza, pe baza de prescriptie medicala, numai acele
produse medicinale veterinare care sunt autorizate de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar pentru a fi comercializate in
Romania sau conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

(2)Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
trebuie sa stabileasca, pentru fiecare produs medicinal veterinar pentru care a emis
autorizatie de comercializare pe teritoriul Romaniei, modul de eliberare a acestuia,
respectiv daca produsul se elibereaza pe baza prescriptiei medicale sau fara
prescriptie medicala.

(3)Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
solicita inscrierea, in prospectul care insoteste produsul si in sumarul caracteristicilor
produsului, a mentiunii privind eliberarea acestuia pe baza de prescriptie medicala si
verifica modul in care este respectata aceasta cerinta.

(4)Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
intocmeste lista tuturor produselor medicinale veterinare care detin autorizatie de
comercializare pe teritoriul Romaniei si se elibereaza pe baza de prescriptie medicala
si o0 publica pe site-ul ICBMV.

(5)Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
intocmeste lista tuturor produselor medicinale veterinare aflate in curs de reinnoire a
autorizatiei, care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, si o publica pe site-ul
ICBMV.

(6)Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
actualizeaza listele prevazute la alin. (4) si (5) in termen de 5 zile de la data emiterii
autorizatiei de comercializare, respectiv de la data depunerii cererii de reinnoire a
autorizatiei.

(7)Produsele medicinale veterinare autorizate de cdtre Agentia Europeana a
Medicamentelor, prin procedura centralizatd, vor fi publicate pe site-ul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, impreuna
cu sumarul caracteristicilor acestor produse.

=Art. 2

Produsele medicinale veterinare pot fi eliberate de orice farmacie veterinara
autorizatd de autoritatea competentd, conform actelor normative in vigoare.

=Art. 3

(1)Prescrierea produselor medicinale veterinare se face de catre medicii veterinari
de libera practicd din unitatile in care se desfasoard activitdti de asistenta medical-
veterinara inregistrate in Registrul unic al cabinetelor medical-veterinare, cu sau fara
personalitate juridicd, conform legislatiei in vigoare, si de catre medicii veterinari
care fisi desfdasoara activitatea in cadrul clinicilor veterinare universitare, pe
formularul cu regim special prevazut in anexa nr. 1 la norma sanitara veterinara.
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(2)Medicii veterinari care elibereaza prescriptii medicale veterinare cu regim special
mentioneaza seria si numarul acestora in registrul de consultatii si tratamente.
(3)Medicii veterinari care prescriu produsele medicinale veterinare trebuie sa
utilizeze parafa prevazuta la art. 54 alin. (1) din Statutul Medicului Veterinar, adoptat
prin Hotararea Congresului National al Medicilor Veterinari nr. 2/2010 pentru
adoptarea Regulamentului de organizare si functionare al Colegiului Medicilor
Veterinari si Statutului medicului veterinar si pentru aprobarea Codului de
deontologie medicala veterinara publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 147 din 1 martie 2011, si sa detina un atestat de libera practica valabil.

=Art. 4

(1)Pentru exploatatiile comerciale de animale, prescriptiile medicale se elibereaza
numai de medicii veterinari din cadrul unitatilor in care se desfasoara activitati de
asistenta medical-veterinara organizate conform legislatiei in vigoare, care au
incheiate contracte de prestari servicii medicale veterinare cu exploatatiile
respective.

(2)Exemplarul de culoare vernil al formularului de prescriptie medicala veterinara se
pastreaza de catre proprietarul exploatatiei comerciale de animale timp de 5 ani si se
ataseaza fisei de magazie a produsului.

(3)In cazul in care se stabileste acelasi diagnostic pentru un numar mai mare de
animale dintr-o exploatatie comerciald, se elibereaza o singura prescriptie medicala,
pe al carei formular se mentioneaza numerele de identificare ale animalelor supuse
tratamentului.

(4)Daca nu pot fi trecute toate numerele de identificare ale animalelor supuse
tratamentului pe formularul de prescriptie medicald, la rubrica "Numarul/Numerele
de identificare" se completeaza cu mentiunea: "vezi registrul de consultatii si
tratamente numarul ........... /data ...l "

(5)In cazul achizitiondrii produselor med|cmale veterinare din farmacii veterinare,
proprietarul exploatatiei comerciale trebuie sa pastreze o copie a exemplarului
original de culoare vernil al prescriptiei medicale.

(6)Scaderea din gestiunea exploatatiei comerciale, inclusiv din fisa de magazie, a
produsului medicinal veterinar utilizat se efectueaza pe baza prescriptiei medicale
veterinare si a mentiunilor din registrul de consultatii si tratamente.

=Art. 5

Utilizarea altor formulare in afara celor prevazute in anexele nr. 1 si 2 la norma
sanitara veterinara pentru prescrierea produselor medicinale veterinare si a
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, precum si eliberarea fara
prescriptie medicald a acestora atrag raspunderea disciplinara, contraventionald sau
penald, dupa caz, a persoanelor vinovate.

=IArt. 6

Unitatile in care se desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara, precum si
clinicile veterinare universitare sunt obligate sa pastreze exemplarul de culoare roz al
formularului de prescriptie medicala emisa, pe o perioada de 5 ani de la data emiterii
lor.

=Art. 7

El(1)Formularele de prescriptie medicala cu regim special sunt utilizate in mod
obligatoriu de medicii veterinari prevazuti la art. 3 pentru prescrierea:

a)produselor medicinale veterinare care se administreaza animalelor de la care se
obtin produse destinate consumului uman, inclusiv ecvideelor;

=lb)produselor medicinale veterinare pentru care medicul veterinar trebuie sa ia
masuri speciale in scopul evitarii oricarui risc inutil fata de:

(i)speciile-tinta;

(ii)persoana care administreaza produsul medicinal veterinar;
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(iii)mediul Tnconjurator;

c)produselor medicinale veterinare destinate tratamentelor sau proceselor patologice
care necesita un diagnostic prealabil precis ori a caror utilizare poate avea efecte ce
Tmpiedica sau interfereaza cu masurile ulterioare de diagnostic ori terapeutice;
d)produselor medicinale veterinare care se administreaza animalelor de companie,
cu exceptia topicelor;

e)formulelor magistrale si oficinale, in intelesul art. 3 din Norma sanitara
veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, in cazul
administrarii la animale de la care se obtin produse destinate consumului uman.
(2)Produsele veterinare medicinale care se administreaza animalelor trebuie
prescrise numai dupa examinarea clinica a animalului de medicul veterinar de libera
practica organizat conform prevederilor Legii nr. 160/1998 pentru organizarea si
exercitarea profesiunii de medic veterinar, republicata, cu modificarile ulterioare, sau
de medicii veterinari care isi desfasoara activitatea in cadrul clinicilor veterinare
universitare.

(3)Medicii veterinari care isi desfasoara activitatea in cadrul unitatilor farmaceutice
veterinare nu pot emite prescriptii medicale veterinare.

=Art. 8

(1)In cazul produselor medicinale veterinare eliberate numai pe bazd de prescriptie,
medicul veterinar este obligat sa prescrie cantitatea necesara pentru efectuarea
completa a tratamentului in cauza.

(2)In cazul produselor medicinale veterinare care se administreaza animalelor de la
care se obtin produse destinate consumului uman, inclusiv ecvidee, medicul veterinar
este obligat sa finscrie in prescriptia medicald perioada de asteptare ce trebuie
respectata pana la obtinerea produselor de la animalele supuse tratamentului, in
conformitate cu prospectul produsului medicinal veterinar prescris si utilizat.

=Art. 9

Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale care nu se retin de catre
farmacia veterinara vor fi inregistrate in registre speciale destinate acestui scop,
specificandu-se data eliberarii, produsul medicinal veterinar eliberat, cantitatea,
numele medicului veterinar care a emis prescriptia si humele persoanei care a ridicat
produsul. Farmaciile veterinare vor pastra aceste registre timp de 5 ani si le vor pune
la dispozitia autoritatilor competente, la cererea acestora.

=Art. 10

Prescrierea de catre medicii veterinari a substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope reglementate de Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si a celor care intra sub incidenta Legii nr. 143/2000 privind
combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, cu modificarile si completarile
ulterioare, se face exclusiv pe formularul cu timbru sec prevazut in anexa nr. 2 la
norma sanitara veterinara, care se retine in farmacia veterinara.

=Art. 11

Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale vor fi tiparite pe hartie
autocopiativa in doua culori, vernil si roz; exemplarul de culoare vernil, original, este
pastrat de farmacia veterinara sau de proprietarul animalelor in cazul exploatatiilor
comerciale, iar exemplarul de culoare roz este pastrat de medicul veterinar care a
emis prescriptia; In cazul eliberarii partiale a cantitatii prescrise, prescriptiile nu se
retin de catre farmacia veterinard si sunt anulate partial prin inscrierea mentiunii
"anulat partial" insotité de stampila farmaciei; numarul si seria prescriptiei eliberate
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partial sunt consemnate, dupa eliberarea produsului medicinal veterinar, in registrul
de evidenta a prescriptiilor.

=Art. 12

(1)Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale se tiparesc potrivit
modelelor prevazute in anexele nr. 1 si 2 la norma sanitara veterinara si se prezinta
doar in carnete de cate 50 de file bicolore (total 100 de file).

(2)Consiliile judetene si al municipiului Bucuresti ale Colegiului Medicilor Veterinari
vor tipari formularele de prescriptie medicala cu regim special, cu serii si numere
alocate unitar de Colegiul Medicilor Veterinari.

=Art. 13

(1)Carnetele inseriate si numerotate se distribuie unitatilor de asistenta medicala
veterinard sau universitatilor/facultatilor de medicina veterinara care detin clinici
veterinare universitare, la cerere, contra cost, conform prevederilor legale, de catre
fiecare consiliu judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, al Colegiului Medicilor
Veterinari.

(2)Gestionarea carnetelor care contin formularele cu regim special pentru
prescriptiile medicale la nivelul consiliillor judetene si al municipiului Bucuresti ale
Colegiului Medicilor Veterinari se va face potrivit legislatiei in vigoare.

=Art. 14

Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale cu timbru sec pentru
eliberarea de catre farmacia veterinara a preparatelor si substantelor stupefiante si
psihotrope se completeaza conform prezentelor norme metodologice, cu respectarea
prevederilor Legii nr. 339/2005, cu modificarile si completarile ulterioare.

=Art. 15

Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar si Colegiul Medicilor Veterinari duc la indeplinire prevederile prezentului
ordin.
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